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【まえがき】 
臓器移植法が改正施行（2010 年）されてから 7 年が経過した。この間、死体から臓器提供を受けたレシピエントは、
年間 300 人前後で推移している。臓器移植を希望し、日本臓器移植ネットワーク１（以下、「JOT」という。）に登録した





2016 年の主要先進国の人口 100 万人当たりの死体ドナー数は次の通りである４。アメリカ：31.0、フランス：28.7、イ















スペインは、2017 年、人口 100 万人当りの死体ドナー数で記録を更新し、46.9 人になり、移植数は 5,261 件に達
した（図表 1）９。（同年のわが国の死体ドナー数は、0.9 人/100 万人であった１０。） 移植臓器は、腎臓 3,269 件、肝臓
1,247 件、肺 363 件、心臓 304 件、膵臓 70 件、腸 8 件であった。スペイン全土の移植医療の中核的調整機関であ
る ONT によれば、骨髄移植の分野でも、2017 年に過去最多のドナー数 78,291 人を記録したという１１。 
 
【2】 スペイン臓器移植法の歴史 










図表 1  スペインの臓器提供ドナー数（左目盛り）と 
     人口 100 万人当たりのドナー数（右目盛り） 
 
他方、自己決定権を含む「患者の権利」の法制化は、「総合保健法１２」（1986 年）および「患者の権利と義務憲章１３」


















































































年 7 月法律第 83 号。以下「新法」という。）３４と比較して次のような違いがある。（【西】はスペイン 2012 年勅令、【日】
はわが国の新法をいう。） 
① 身体のいかなる部位の臓器・組織も摘出・移植が可能（【西】3 条 19；【日】5 条）。 
② 生体ドナーと死体ドナーとを並列・対等に規定（【西】3 条 13・14、9 条・10 条等；【日】規定なし）。 
③ 臓器・組織の摘出は、オプト・アウト方式（【西】9 条 1；【日】2 条・6 条）。 
④ 臓器摘出医療機関と移植医療機関とを並列・対等に規定（【西】10 条・11 条；【日】指針第 4）。 
⑤ 裁判所が関与（【西】8 条 4、附属書 I、3（2）；【日】規定なし）。 
⑥ 臓器の鮮度を保つための保存措置を規定（【西】3 条 21・12 条 1、附属書 I、3 等；【日】規定なし）。 
⑦ 脳死判定に、脳血流の検査を含む（【西】附属書 I、2；【日】規定なし）。 
⑧ 新生児からも臓器摘出が可能（【西】附属書 I、2（7）；【日】施行規則 2 条）。 
⑨ インフォ－ムド・コンセントは、関係者全員の署名が必要（【西】17 条 2；【日】規定なし）。 
⑩ 他国との臓器交換（輸出入）を規定（【西】15 条；【日】規定なし）。 
⑪ 生存ドナーの復職のための健康回復を規定（【西】8 条 8；【日】規定なし）。 








図表 2 スペインの臓器移植勅令とわが国の改正臓器移植法（2010 年）との比較 
 



























































ラインで 5 類型施設を規定。 
臓器移植センタ









会 生存ドナーから摘出後、委員会に報告。 規定なし。 
同意書提出 生存ドナーからの摘出は、裁判官へ同意書を
提出する。 規定なし。 







死亡確認医師 摘出医師以外で、被支配下以外の医師 摘出医師・移植医師以外の 2
人の医師 











































①早期新生児：48 時間空けて 2 回の臨床検
査と脳波検査、 ②出生 2 か月までの新生児：
同上、 ③2 か月～1 歳児：2 回の臨床検査と
2 回以上の脳波検査、 ④1～2 歳児：原疾患




合は 24 時間以上空ける。 







ー 摘出の認可 自治体の医療当局が認可する。 
脳死下提供はガイドライン第 4
（5 類型施設） 























移植の認可 自治体の医療当局が認可する。 規定なし。 





















【5】 結 語 



















スペイン臓器移植勅令（2012 年 12 月 28 日勅令 1723 号）抄訳 
 
第 1 章 一般条項 
第 1 条 目的 
本勅令は、人の健康の保護を高いレベルに保障し、利用可能な臓器の喪失を可能な限り減らすために、臓器の取
得および臨床使用に関連する活動を規定し、その品質および安全性に関連する要件を確立することを目的とする。 
































































24. レシピエント：治療目的で 1 個または複数の臓器の移植を受ける者。 
25. 移植：病的な臓器またはその機能を、生体ドナーまたは死体ドナーからの臓器に置き換えることによって、人体の
特定の機能を回復させるように意図されたプロセス。 
26. トレーサビリティ：提供から移植または拒絶までの任意の段階で、臓器の位置を特定する以下のプロセス。 （略） 
第 2 章 ドナーとレシピエントの尊重と保護 


















3. ドナーおよびレシピエントに関する情報は、1986 年 4 月一般健康法 14 号 10.3 条の規定、個人情報保護に関する
1999 年 12 月組織法 15 号および 2002 年 11 月法律 41 号によって、最も厳格な機密保持の下で収集・処理・管理
され、患者の自主性に関する基本的な規制および情報と臨床記録に関する権利・義務が規定されている。 
4. 機密保持の義務は、1986 年 4 月法律 14 号 26 条および 28 条に規定された条件に従う。しかし、個人または団体
の健康リスクの存在が疑われる場合、予防措置の採用を妨げてはならないという公衆保健上の特別措置に関する、
1986 年 4 月組織法 3 号および 2002 年 11 月法律 41 号 16 条の規定に従う。 









第 7 条 臓器提供の無償性 




第 3 章 臓器の取得 



























































附属書 I のプロトコルに依らねばならない。 
この場合、死亡診断書および臓器摘出のためには、神経学者または神経外科医および入院した医療機関の施





















7. 死体ドナーは、21 条の規定に従って、適切に特定される。 
8. 死体ドナーから臓器を摘出した後、死体を修復した段階で、要請に応じて親族のアクセスや訪問が許可されるべき
である。 











































第 4 章 配分、臓器の搬送と交換 







第 14 条 臓器の搬送 （略） 
第 15 条 他国との臓器の交換 
























第 16 条 臓器の国際交流の認可・監督権限 
本件に係わる国家の権限は、適切な場合には、1992年法律30号15 条に規定する行政機関の法制度および共通行
政手続きに関する管理委託の対象となることがある。 
第 5 章 臓器の移植 
第 17 条 臓器移植のための要件 








第 18 条 臓器移植センター：保健上の認可のための一般的要件 （略） 
第 19 条 臓器移植センター：保健上の認可のための具体的要件 （略） 
第 20 条 臓器移植のセンターへの保健上の認可の付与・更新および消滅の手続 （略） 
第 6 章 臓器の品質と安全性 
第 21 条 ドナーと臓器の特性 （略） 
第 22 条 臓器のトレーサビリティ （略） 
第 23 条 有害反応および重大な有害事象の通知・管理体制 （略） 
第 24 条 保健職員の訓練 
臓器摘出から移植、拒絶までのあらゆる段階に直接かかわる保健医療従事者は、その任務を遂行するため、適切な
訓練を受けるための資格を有する。 
第 25 条 品質と安全のための枠組みプログラム （略） 
第 7 章 臓器の取得と移植に関する活動の権限と調整 
第 26 条 所管官庁 
本勅令の目的から、管轄当局は保健社会福祉平等省と自治体であり、それぞれが自らの権限の範囲内で活動する。 
第 27 条 ONT 
臓器の摘出および移植に関する保健社会福祉平等省の権限は、2009 年 11 月勅令 1825 号に基づく法律により規定
された機能を行使するONTに対応している。同勅令により、ONT法が承認されている。その機能には、臓器調達、全国
的配分、移植のための臓器・組織・細胞の国際的な交換の調整などが含まれる。 









第 29 条 国家保健制度の常設移植審議委員会 





第 8 章 情報システム 
第 30 条 摘出センターと移植センターの登録 
1. 自治体の登録権限を害することなく、全国移植機関は、摘出および移植センターの登録を作成・管理し、認可され
た特定の活動を規定する。認可されたセンターのリストは、一般に公開される。 






第 31 条 情報システム 
1. 関係する専門家や科学者団体または自治体は、その目的のために実施可能なシステムの協定を損なうことなく、協


















7. 情報システムに含まれるデータへのアクセスは、センター、自律調整ユニットまたは ONT の認定者に限定される。 
病院、地域または州レベルのすべての情報システムは、個人データの保護、機密性および統計的秘密に関する現
行の規定に従う。 
第 9 章 検査・監督・予防措置・違反および制裁 
第 32 条 検査および監督活動ならびに予防措置 （略） 
第 33 条 違反 
1. 違反には、本勅令の規定、1986 年 4 月法律 14 号 1 編 6 章、1999 年 12 月組織法 15 号 7 編、2011 年 10 月一般





2.º  自発性・利他主義・利益報酬の不存在の原則を尊重せず、本勅令で規制されている活動を実施する行為。 








6.º  所管官庁からの必要な認可を受けていない施設が、臓器を取得または移植する行為。 
7.º トレーサビリティ要件に準拠していない。 
8.º  15 条の規定に基づく、スペインの機関の輸出入許可を得ることなく、臓器の輸出入を行う行為。 




2.º  本勅令で規制されている活動の実現に適した有資格人員・施設・設備を持つ義務に関する違反。 
3.º  23 条にいう通知義務で、他のレシピエントの健康に危険がある場合の違反。 
4.º  保健上の認可に必要とされる要件に関連して、管轄当局にデータを提供することに対する抵抗。 
c） 軽微な違反 
1.º  臓器の表示および搬送の要件に準拠していない。 
2.º  情報システムに関連して確立された要件に関する違反。 
3.º  本勅令またはそれを発展させた規定に定められた要件・義務・禁止が、重大または非常に重大な過失を構
成していない場合の違反。 
2. 非常に深刻な違反は 5 年後、深刻な違反は 3 年後、軽微な違反は 1 年以内に時効が成立する。時効は、違反が行
われた日から起算する。 
3. 時効は、懲戒手続を開始するための決議の通知日から中断される。懲戒処分の対象者に帰属しない理由により、手
続が 6 ヶ月間停滞したままの状態になっている場合は、再度時効の起算を開始する。 





2. 制裁手続きは、2011 年 10 月法律 33 号 6 章 60 条に規定されている。懲戒手続の開始・処理・解決は、法域および
事件によって、管轄官庁に相当する。 
3. 33 条で規定する違反は、2011 年 10 月法律 33 号 58 条、1999 年 12 月組織法 15 号 45 条、および 1986 年 4 月法




保健社会福祉平等省大臣 フアン・カルロス・R   2012 年 12 月 28 日マドリッドにて。  
 















































（2） 実行可能性と保存状態の維持管理 （略） 
附属書 II 臓器移植センターの認可に関する具体的な要件 （略） 






                                                        




３  JOT「移植希望登録者数、2018 年 4 月 30 日現在」。http://www.jotnw.or.jp/datafile/ 
４  IRODat, Final Number 2016. 2017 年 12 月。 
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